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[bookmark: _Toc375033045]Omfattning
Denna Standard Operating Procedure (SOP) beskriver företagets kvalitetsmanual och omfattningen av dess kvalitetssystem
[bookmark: _Toc375033046]Process
Denna SOP tillhör kvalitetssäkringsprocessen och har nedanstående relationer till underliggande document.

[bookmark: _Toc375033047]Ansvar
XXchefen ansvarar för att denna SOP är tillgänglig för alla som behöver den.
XXchefen är ansvarig för implementering och användning av denna SOP.
[bookmark: _Toc271657658][bookmark: _Toc375033048]Metoder
[bookmark: _Toc375033049]Kvalitetsmanual
Företagets kvalitetssystem består av Standard Operating Procedures (SOP) och Instruktioner (INS) som beskriver alla procedurer och aktiviteter som ska användas och göras för att säkerställa kvaliteten på företagets produkter och tjänster, att kraven i kvalitetssystemet uppfylls och att kvalitetssystemet ständigt är effektivt. Kvalitetssystemet baseras på standarden ISO 13485/Kvalitetssystem uppfyller kraven i standarden ISO 13485.
Alla SOP och INS (tillsammans med Mallar (MALL) och Specifikationer (SPEC)) finns dokumenterade i en/flera dokumentlista som vid varje tidpunkt vilka gällande dokument som finns i kvalitetssystemet. Dessa beskrivs med sitt namn och sitt typ-nummer-version (ex. SOP-100-01). Listan hålls uppdaterad av Kvalitetsavdelningen. Listan kan finnas i skriven eller elektronisk version.
Alla gällande dokument i signerad originalform finns arkiverade hos Kvalitetsavdelningen. Signering kan ske med vanlig handsignering eller på elektronisk väg, t.ex. i Adobe Acrobat.
Kvalitetsmanualen består av företagets SOP:ar som beskrivs i dokumentlistan (under 5.) och flödeschemat nedan.
Företaget har följande huvudprocesser:
· Produktprocessen som säkerställer framtagning, tillverkning och distribution av produkterna
· Ledningsprocessen som styr kvalitetssystemet och kvalitetsprocesserna i företaget.
Det finns två supportprocesser till huvudprocesserna:
· Kvalitetssäkringsprocessen
· Kvalitetskontrollprocessen
Processerna och deras inbördes relationer visas i schemat nedan:
 (
Ledningsp
rocess
en
SOP-200
SOP-201
SOP-202
SOP-300; SOP-301
) (
Kvalitets-säkrings-process
SOP-100
SOP-101
SOP-500
)	







 (
Produktprocess
)
 (
Kundkrav
) (
Kundtillfredsställelse
)

 (
Kvalitetskontrollprocess
)




De olika SOP:arna namnges under avsnitt 5. nedan


[bookmark: _Toc375033050]Syftet med kvalitetssystemet
Företagets kvalitetssystem ska säkerställa att alla produkter och tjänster som vi levererar uppfyller kundernas krav samt tillämpliga lagar, regler och andra krav. Kvalitetssystemet omfattar alla företagets aktiviteter.
[bookmark: _Toc375033051]Tillämpliga lagar, regler och standarder
Kvalitetsavdelningen håller en lista över de tillämpliga lagar, regler och standarder som vi refererar till och som används för våra produkter och deras senast gällande version/utgåva. Om ISO 13485 tillämpas håller kvalitetsavdelningen också en korsreferenslista mellan kvalitetssystemet och ISO 13485. Där framgår också vilka avsnitt i standarden som vi inte tillämpar och motivering till detta.
[bookmark: _Toc271657665][bookmark: _Toc375033052]Definitioner
	SOP
	Standard Operating Procedure

	INS
	Instruktion

	MALL
	Mallar, blanketter och checklistor

	SPEC
	Specifikationer



[bookmark: _Toc271657666][bookmark: _Toc375033053]Referenser/Hänvisningar
		SOP-100
	Kvalitetsmanual

	SOP-101
	Dokumentstyrning

	SOP-200
	Ledningens ansvar

	SOP-201
	Kvalitetsplanering

	SOP-202
	Ansvar och befogenheter

	SOP-300
	Infrastruktur och arbetsmiljö

	SOP-301
	Personal

	SOP-400
	Produktutveckling

	SOP-401
	Inköp

	SOP-402
	Produktion och service

	SOP-403
	Mätning, analys och förbättringar

	SOP-404
	Sälj och Marknad

	SOP-405
	Risk Management

	SOP-500
	Vigilans och incidenter

	ISO 13485
	SS EN ISO-13485, Standard for Medical devices – Quality management systems



	


[bookmark: _Toc375033054]Bilagor

[bookmark: _Toc271657655][bookmark: _Toc375033055]Revisioner och uppdateringar
Detta document revideras av XX-chefen regelbundet eller när det bedöms som nödvändigt
[bookmark: _Toc375033056]Historik över uppdateringar
	Reviderat av
	Version
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	01
	NY
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